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O CERTIFIKACI OSOB PRO FUNKCI
AUDITOR SYSTÉMU MANAGEMENTU  KVALITY ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ
PROFIL PROVĚŘOVANÉHO PRO FUNKCI

AUDITOR SYSTÉMU MANAGEMENTU KVALITY ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ
Auditoři systému managementu kvality zdravotnických prostředků musí prokazovat všechny znalosti a dovednosti, které jsou požadovány u manažerů a auditorů systému managementu kvality. 

Auditoři systému managementu kvality zdravotnických prostředků musí mít důkladné a aktuální znalosti o postupech auditovaní a musí být schopni aplikovat nezbytné manažerské dovednosti při provádění auditů, jak je požadováno v  ČSN EN ISO 19011. Navíc musí rozumět požadavkům normy ČSN ES ISO 13485 na systémy managementu kvality zdravotnických prostředků.

Musí být schopni provádět audity třetí stranou.  Musí být schopni jednat jako vedoucí týmu auditorů nebo jako auditor v rámci týmu.

TÉMATICKÉ OKRUHY K PROVĚŘOVÁNÍ PRO FUNKCI 

AUDITOR SYSTÉMU MANAGEMENTU  KVALITY ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ 
Auditor  musí znát, být schopen referovat a popsat, podat výklad, určit a vypracovat metodu včetně aplikace, integrovat ji s dalšími metodami a interpretovat výsledky zadaných okruhů problémů:

Úrovně

A – Pochopit a být schopen vysvětlit




B - Kromě úrovně A – být schopen označit příslušné metody a aplikovat je

C - Kromě úrovně B – rozpracovat a začlenit příslušné metody a vysvětlovat výsledky
Kvalifikační kritéria vycházejí z ČSN EN ISO 19011, ČSN EN ISO 13485
1
Úvod
1.1
Typy auditů: 
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- audity systémy managementu kvality 






- audity procesu a produktu

1.2
Normy a směrnice pro akreditaci: ČSN EN ISO 13485, ČSN EN ISO 9000, ČSN EN ISO 9001, 

ČSN EN ISO 9004a ČSN EN ISO 19011 a následné návrhy a platné verze


C

1.2
Normy pro akreditaci: řada ČSN EN ISO/IEC 17000, směrnice pro akreditaci


A

1.3
Základy auditovaní









C

1.4
Psychologická hlediska









C

1.5 
Certifikace










A

2
Plánování a příprava programu auditu systému kvality

2.1
Plánování a příprava programu auditu systému kvality:





C

- řízení programu auditu 

- role a odpovědnosti auditora, auditovaného a klienta
- záznamy o programu auditu, plány auditu

- vypracování a používání kontrolních seznamů

- kombinované audity systému, společné audity

- přezkoumání a monitorování programu auditu

3 Činnosti procesu auditu

3.1 
Činnosti procesu auditu:
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- iniciování auditu, proveditelnost auditu

- sestavení týmu auditorů


- přípravné jednání

- počáteční přezkoumání dokumentů

- plánování činností při auditu na místě
- činnosti při auditu na místě

4
Podávání zpráv

4.1 
Podávání zpráv:
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- vypracování zprávy

- obsah zprávy

- schválení a distribuce zprávy

- uchovávání zprávy/dokumentů

- utajení

5
Následná opatření

5.1
Následná opatření:
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- opakování auditů

- dozory

- následné opatření k nápravě

6 
Kvalifikace auditorů systému kvality
6.1
Kvalifikace auditorů systému kvality
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- vzdělání, výcvik, pracovní zkušenosti a zkušenosti s auditovaném

- osobní vlastnosti

- oblasti odborné způsobilosti auditora

- udržování kvalifikace, proces hodnocení auditora

7
Kvalifikační kritéria vycházejí z ČSN EN ISO 13485:

7.1
Základní pojmy a definice vyplývající z požadavků normy

Požadavky jednotlivých kapitol normy

Praktické ukázky řešení požadavků normy ve vazbě na požadavky právních předpisů a technologie výrob zdravotnických prostředků
8
 Zvyšování kvalifikace auditorů

8.1
Zdůraznění změn mezi normou ČSN EN ISO 9001 a ČSN EN ISO 13485 /AC 2007-06
Přehled požadavků právních předpisů a normativních požadavků v oblasti zdravotnických prostředků

Nařízení EU v oblasti zdravotnických prostředků

Výrobková certifikace

Modulový systém

Požadavky na dozorování v oblasti zdravotnických prostředků

Rizika v technologiích výrob zdravotnických prostředků a jejich auditovaní (vč. analýz rizikovosti) ve vazbě na požadavky normy ČSN EN ISO 13485 /AC 2007-06
9   
CERTIFIKAČNÍ ZKOUŠKA


Vlastní hodnocení způsobilosti (certifikační zkouška) probíhá podle těchto propozic:

Při certifikaci osob na funkce auditora systému managementu kvality zdravotnických prostředků:

Uchazeč na tuto funkci doloží certifikát na funkci auditora kvality, vykoná písemný test a v rámci ústní zkoušky obhájí simulovaný audit náhodně vybraného požadavku procesu/článku systému managementu kvality podle normy ČSN EN ISO 13485. 

Hodnocení  způsobilosti má u uchazeče na všechny druhy certifikátů písemnou a ústní část. 

- písemný test;

- vyhodnocení písemního testu;

- obhajoba  simulovaného auditu před  hodnotící komisí. 

Písemná část:

- 30 testových otázek vybraných ze souboru otázek z učebních podkladů kurzu pro manažery s nabídkou tří možných odpovědí a 20 testových otázek z učebních podkladů kurzu auditora;

- délka písemné části je max. 90 minut.

Hodnocení: 
max. počet bodů z písemné části - 100 bodů = 100% , minimální počet bodů pro postup k ústní části zkoušky je 2/3

možných bodů tj. 67 bodů.

Ústní část:
- obhajoba simulovaného auditu jednoho požadavku/procesu systému managementu kvality podle normy ČSN EN ISO 13485:2003

a/nebo

· obhajoba provedení systémového auditu na vybraných článcích/prvcích kriteriálních norem.

Hodnocení simulovaného auditu je realizováno se zaměřením na:

- schopnost vyjádření podstaty problému při přípravě a provedení auditu;

- schopnost reakce na dotazy;

- schopnost zaujmout a přesvědčit hodnotící komisi o znalostech a praxi daného problému;

- hodnocení schopností prezentace včetně dodržení stanoveného času.

Hodnocení:  
maximum 100 bodů, nutné minimum 67 bodů za prezentaci auditu.

Celkové hodnocení certifikační zkoušky je součtem písemné a ústní části s min. dosažením 67% ze sta možných %.

Platnost certifikátu se stanovuje na dobu 3 let.

Auditor musí podepsat  „Pravidla profesionálního chování“

VSTUPNÍ  KVALIFIKAČNÍ  KRITÉRIA K CERTIFIKACI  OSOB  PRO  FUNKCI

AUDITOR SYSTÉMU MANAGEMENTU  KVALITY ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ

	oblasti - položky
	dosažené

kredity
	minimální počet kreditů za oblast

	 A: Vzdělání 
	
	

	 A1 Všeobecné

 - VŠ vzdělání

 - bakalářské

 - SŠ s maturitou
	6

5

4
	4

	
	
	

	A2 Speciální výcvik auditorů systému managementu kvality zdravotnických prostředků

   - za úspěšně ukončený kurz v rozsahu min. 24 hod. a
	1
	1

	A3 Žadatel je držitelem platného certifikátu vydaného akreditovaným certifikačním 

     orgánem pro certifikaci osob a / nebo
	5
	5

	
	
	

	A4  Od r. 1990 za každých prokázaných 100 hod. výchovy 

      odborníka nebo manažera  

      - úspěšné absolvování vzdělání  na vysoké škole v rozsahu min. 250 hod. a
	5
	5

	 A5 Speciální výchova auditorů 

   - za úspěšně ukončený kurz v rozsahu min. 40 hod.
	1
	1

	 B: Praxe
	
	

	 B1 Aktivní účast celkem na 15 auditech (respektovány jsou i interní audity u držitele certifikátu auditora)

- za každý prokázaný den spoluúčasti, z toho min. na 8 auditech systému managementu kvality zdravotnických prostředků podle ČSN EN ISO 13485:2003,

- za každý prokázaný den spoluúčasti, z toho max. na 7 auditech systému managementu kvality u výrobců, resp. distributorů zdravotnických prostředků podle ČSN EN ISO 9001
	1


	8



	B2 Aktivní účast celkem na 20 auditech (respektovány jsou interní audity u držitele certifikátu manažera)

- za každý prokázaný den spoluúčasti, z toho min. na 10auditech systému managementu kvality zdravotnických prostředků podle ČSN EN ISO 13485:2003,

- za každý prokázaný den spoluúčasti, z toho max. na 10 auditech systému managementu kvality u výrobců, resp. distributorů zdravotnických prostředků podle ČSN EN ISO 9001
	1
	

	 C: Ostatní
	
	

	C1 Jazykové znalosti

 - aktivní znalost 1 světového jazyka 
	1
	-

	 C2 Publikační činnost  

- sborník, skripta, kniha (1 AA)
	1
	-

	      Minimální počet kreditů celkem
	
	18




